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The portable and reduced size apparatus has an analyser for analysing the glucose in the blood, and providing a series of values. Said 
values can be processed in situ by a microprocessor and displayed on a screen of a personal computer connected to the glucose analyser. The 
telematic control system for patients provided with the apparatus of the invention would provide, simultaneously, that the data calculated 
in the portable apparatus would be transmitted to a central unit for the remote interpretation of the data through a mobile telephone which 
is also interconnected with the microprocessor and the analyser. Said transmission may be a direct bidirectional transmission (central 
unit-patient et vice versa) or a multidirectional transmission (central unit-peripheral units-patient) with as many connections as desired. 



(57) Resumen 



Aparato y sistema de control telematfco de parametros flsiol6gicos de pacientes. El aparato, portatil y de dimensiones reducidas, 
cuenta con un analizador de glucosa en sangre que obtiene una serie de valores. Dichos valores pueden ser procesados in situ por un 
microprocesador y representados en pantalla de un ordenador personal, acoplado al analizador de glucosa. EI sistema de control telem£tico 
de pacientes provistos del aparato de la invencidn consistirfa en que, a su vez, los datos medidos en el aparato port&il, pueden ser transmitidos 
a una unidad central de interpretaci6n remota de los mismos a travds de un tel6fono m6vil, que se encuentra tambten interconectado con el 
microprocesador y el analizador. Dicha transmisi6n puede ser bidireccional directa (unidad central-paciente y vice-versa) o multidireccional 
(unidad central-unidades perifencas-paciente) con tantas ramficaciones como se desee. 
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Aparato y sis tenia de control telematico de parametros 
fisiologicos de pacientes 

Campo de la invencion 

5 La invencion se adscribe al campo de la medieion de 

determinados parametros f isiol6gicos, en concreto los niveles 
de glucosa en sangre, efectuados por el propio paciente y su 
procesamiento en una unidad remota. 



10 Estado de la tecnica 

Inicialmente el analisis de la glucosa en diabeticos se 
realizaba de manera indirecta, mediante la cuantif icacion de 
la glucosa en orina. Este metodo de analisis represento un 
gran avance en el diagnostico y seguimiento de la enfermedad. 

15 Sin embargo, este metodo no servia para detectar las 
hipoglucemias ni tampoco los valores reales instantaneos que 
tenia el paciente en el momento del analisis, por lo que los 
resultados eran meramente orientativos . En la actualidad, 
estos procedimientos quedan limitados a circunstancias muy 

20 especificas, como por ejemplo, la cuantif icacion de cuerpos 
cetonicos . 

El siguiente paso para el control de la diabetes fue la 
medida de glucosa en sangre capilar. Los primeros 
autoanalizadores aparecieron en Estados Unidos, desarrollados 

25 por la empresa Miles ES384417 y , ES466707 (esta ultima a 
nombre de KDK) y sustituyeron a los analisis de laboratorio. 
Aquella primera generacion de autoanalizadores proporcionaban 
el nivel de glucosa en sangre en solo un minuto y mediante 
una muestra de sangre obtenida con un sencillo pinchazo en un 

30 dedo mediante tiras reactivas. Sin embargo su elevado precio 
en aquel tiempo hizo que estuviera fuera del alcance de 
muchos pacientes. Con el paso del tiempo, el precio de los 
autoanalizadores se ha abaratado considerablemente, lo que ha 
propiciado la practica generalizacion de su uso. 
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Esta generalizacion del uso de autoanalizadores ha 
supuesto una ventaja inmediata, como es la radical dismi- 
nucion de las consultas en ambulatorios y centros de salud 
para la realizacion de las pruebas de glucosa; y, por otra, 
5 un descenso en el numero de ingresos de diab6ticos. Por otra 
parte, el uso de autoanalizadores ha evidenciado que el auto- 
control comienza a ser un factor determinante en el descenso 
de ingresos hospitalarios, lo cual libera al sistema sanita- 
rio de unas car gas economicas que compensan sobradamente el 

10 coste de las tiras reactivas necesarias para los controles. 

La evolucion de los autoanalizadores no s61o ha 
significado una mejora en su precision y coste, sino 
tambien en la facilidad de uso. Los primeros autoanalizadores 
eran grandes aparatos, que precisaban de conexion a la red 

15 electrica, de complejas calibraciones y engorroso mane jo, 
mientras que los actuales aparatos no son mas grandes que 
una tarjeta de cr6ditc, gozan de autonomia y su uso es de 
extraordinaria sencillez. Tambien las tiras reactivas han 
evolucionado substancialmente: las primeras necesitaban ser 

20 lavadas y sometidas a un secado mientras que las actuales son 
de lectura directa, sin que el paciente deba proceder a nin- 
guna manipulacion. Del mismo modo, las tiras reactivas han 
aumentado sus rangos de lectura, llegando en algunas marcas a 
0-600 mg/dl, y los fundamentos fisico-quimicos del control 

25 han mejorado hacia una mayor exactitud, rapidez y economia. 

La diabetes es una enfermedad cronica, que acarrea 
graves perjuicios fisicos y psiquicos para los pacientes y 
provoca elevadisimos costes economicos para los sistemas 
publicos y privados de salud. Perjuicios y costes que ir^n en 

30 aumento en la medida que se diagnostiquen mas casos, aumente 
la expectativa de vida y crezca la demanda sanitaria de los 
colectivos afectados. 

El autoanalisis de la glucemia ha revolucionado la 
asistencia a los pacientes con diabetes. Sin duda, durante la 

35 pasada d6cada el autoanalisis de glucemia alcanz6 una 
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aceptacion generalizada por igual entre profesionales sanita- 
rios y pacientes. Se estima que un millon de diabeticos uti- 
liza ahora dispositivos de analisis de glucemia en casa. Se 
cree que la terapia intensiva a largo plazo tendra un claro 

5 impacto sobre ciertas complicaciones de la diabetes, como son 
las alteraciones micro y macro vasculares. El control estric- 
to ya ha hecho posible que las mujeres diabeticas tengan 
bebes sanos y de peso normal. 

Las tecnicas de control pueden agruparse en dos grandes 

0 apartados: tecnicas que evaluan la situacion del paciente a 
medio plazo y tecnicas que indican de manera instantanea el 
nivel de glucosa en sangre. 

Desde hace ya bastante tiempo, se utilizan de manera 
combinada para el control metabolico del paciente las 

5 cecnicas de la fructosamina y las de la cuantif icacion de la 
hemogiobina Ale. El primer metodo permite la cuantif icacion 
del control metabolico para periodos cortos -un mes-, mien- 
tras que el segundo es util para valorar el control del pa- 
ciente durante los tres ultimos meses. 

0 Hasta ahora la utilizacion de estas tecnicas implicaba 

la realizacion de un analisis de sangre. En la actualidad, la 
multinacional Quimica Farmaceutica Bayer ha desarrollado un 
sistema de cuantif icacion de la hemogiobina glicosilada Ale 
que se realiza, sin necesidad de enviar la muestra sanguinea 

5 al laboratorio, en la misma consulta del especialista 
mediante el uso de un sencillo aparato de sobremesa. La 
importante aceptacion de esta tecnica, de bajo coste y 
elevada precision, permite una valoraci6n inmediata del con- 
trol metabolico por parte del especialista y evita desplaza- 

iO mientos y reiteracion de consultas del paciente. En el mismo 
sentido/ Bayer ha desarrollado un procedimiento similar para 
la cuantif icacion de la afectaci6n renal mediante la determi- 
nacion de la microalbuminuria. 
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TECNICAS INSTANTANEAS 

Estas t^cnicas suministran informacion inmediata acerca 
de los niveles de glucosa en sangre. Diversos laboratories 
ofrecen equipos de analisis autonomos cuyo f&cil manejo 
5 permiten su utilizacidn por parte del paciente. 

METODO DE ANALISIS 

Los metodos de ensayo para medir la glucemia se dividen 
generalmente en tres categorias: de reduccion, colorimetros y 

10 enzimaticos. Los metodos de reduccion implican la reduccion 
de un compuesto metalico por hidratos de carbono. Debido a su 
falta de especif icidad a la glucosa/ este metodo esta sujeto 
a falsos positivos y, actualmente, se utiliza en raras 
ocasiones. Los metodos colorimetricos, tales como la reaccion 

15 con o-tolouidina, reaccionan con otros monosacaridos 
aldehidos y no son especif icos a la glucosa. Por lo tanto, 
los metodos . enzimaticos son los pref eridos para las pruebas 
de glucemia. La mayoria de los laboratories utilizan sistemas 
con reactivos a base de enzimas, bien hexoquinasa o glucosa 

20 oxidasa, que son muy especif icos a la glucosa. Todos los 
sistemas de autoanalisis de glucosa comercializados disponi- 
bles utilizan tecnologia de glucosa oxidasa. 

MUESTRA DE ANALISIS: SANGRE TOTAL, PLASMA O SUERO 
25 El tipo de muestra sanguinea apropiada para las pruebas 

de glucemia varia dependiendo del metodo utilizado. Los 
sistemas de autoanalisis de glucemia utilizan solamente 
muestras de sangre total. Algunos sistemas de laboratorio 
miden la glucosa en sangre total, plasma o suero, mientras 
30 que otros solo pueden hacerlo en suero o plasma. 

El plasma y el suero tienen una concentraci6n de glucosa 
ligeramente diferente a la de la sangre total. Aunque la 
glucosa se distribuye uniformemente en la fase liquida de la 
sangre, los globules rojos tienen una fase solida que no 
35 contiene glucosa. En la sangre total, la fase solida de los 
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globulos rojos diluye la concentracion de glucosa en el plas- 
ma. 

OR I GEN DE LA MUESTRA: ARTERIAL, CAPILAR, VENOSA 
5 La sangre arterial tiene niveles de glucemia mas 

elevados, seguida por la sangre capilar y la sangre venosa. 
En ayunas, los niveles de glucemia arterial son aproximada- 
mente 5 mg/dl mas altos que los niveles capilares. Los nive- 
les capilares son de 2 a 5 mg/dl mas altos que los niveles 

10 venosos. Despues de las comidas, los niveles de glucemia en 
la sangre arterial y capilar pueden ser de 20 a 70 mg/dl mas 
altos que en sangre venosa. 

Cuando se compara el resultado de autoanalisis de 
glucemia capilar obtenido por puncion en el dedo con un re- 

15 sultado de laboratorio, debe tenerse en cuenta un eventual 
consumo reciente de alimentos. En un estudio reciente en el 
que participaron 33 sujetos diabeticos (que fueron estudiados 
en distintos momentos despues del consumo de alimentos), las 
medidas de glucemia mostraron que la mayor parte de los nive- 

20 les en sangre total capilar eran solo ligeramente mas altos 
que los niveles de sangre total venosa. Sin embargo algunos 
pacientes tenian niveles de glucemia capilar signif icativa- 
mente mas altos (hasta 48 mg/dl que los niveles venosos) . 

25 MOMENTO DE TOMA DE LAS MUESTRAS 

Los niveles de glucemia de los pacientes diabeticos 
pueden fluctuar de forma significativa a lo largo de periodos 
cortos de tiempo. Por lo tanto, el momento de toma de las 
muestras puede afectar a los resultados de la prueba de 

3 0 glucemia cuando se extraen dos muestras de sangre diferentes 
para su comparacion (p.ej. una muestra mediante puncion 
capilar en el dedo para una prueba de autoanalisis de gluce- 
mia y una muestra venosa para un determinacion de laborato- 
rio) . Asi pues, las muestras deben extraerse con un margen de 

35 tiempo corto entre una y otra. 
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ADITIVOS 

Existen varies agentes conservantes o anticoagulantes 
que al anadirse a una muestra de sangre la conservan y evitan 
5 su coagulacioru Una muestra coagulada, aunque solo sea 
parcialmente, no reacciona adecuadamente en una tira reactiva 
y no deberia , utilizarse. Las muestras tratadas con 
anticoagulantes tipo heparina o ctcido etilenodiaminotetrac§- 
tico (EDTA) son adecuadas para las pruebas de autoanalisis de 
10 glucemia. Sin embargo, el fluoruro inhibe las reacciones 
enzimaticas en las pruebas con tiras, lo que resulta en lec- 
turas de glucemia bajas. Debe tenerse en cuenta que en 
algunos metodos de laboratorio con glucosa oxidasa pueden 
utilizarse muestras tratadas con fluoruro. 

15 

GLUCOLISIS 

Las muestras de sangre deben someterse al analisis de 
glucemia en los primeros 30 minutos tras su recogida. Con los 
metodos de autoanalisis de glucemia, esto no supone 

20 generalmente un problema ya que el paciente realiza la prueba 
inmediatamente despues de practicar la puncion en el dedo. 
Sin embargo, la concentracidn de glucosa en una muestra de 
sangre total a la que no se le ha aftadido ningun agente anti- 
glucolitico se reducira a una tasa de aproxiiaadamente 7 a 10 

25 mg/dl por hora, a temperatura ambiente. Esta reduccion se 
debe a la glucosis. Dado que la reducci6n de la glucosa en 
sangre total es proporcional a los niveles de hematocrito, la 
glucolisis es mas rapida en las muestras de sangre que tienen 
niveles de hematocrito mas altos. 

30 

SUSTANCIAS INTERFERENTES 

El uso de glucosa oxidasa para las medidas con tiras 
reactivas asegura un alto grado de especif icidad a la 
glucosa. La glucosa oxidasa (GO) actua sobre la glucosa para 
35 formar acido gluc6nico y per6xido de hidrdgeno (H 2 0 2 ) . En 



WO 98/31275 



PCT/ES98/00011 



-7- 

metodos de autoanalisis basados en espectrofotometria, el 
cromogeno reducido (incoioro) es ox; dado por el agua 
oxigenada por medio de la accion de la peroxidasa (PO) para 
formar cromogeno oxidado (coloreado) . La cantidad de 
5 cromogeno oxidado que se forma es proporcional ■ a la cantidad 
de glucosa presente en la muestra. Las sustancias naturales 
oxidantes o reductoras tales como acido drico o glutati6n, 
pueden inter ferir con la reaccion de peroxidasa. Aunque no se 
tiene constancia de que la presencia de concentraciones 

10 fisiologicas normales de estas sustancias causen errores 
clinicamente signif icativos, pueden observarse diferencias 
entre pacientes. Los farmacos pueden interferir con la 
reaccion de peroxidasa y, en algunos casos, pueden causar 
errores signif icativos en los resultados de la prueba. 

15 La presencia de niveles altos de bilirrubina puede 

causar una disminucion de los valores de glucemia con algunos 
metodos que utilizan glucosa oxidasa. Unos niveles de acido 
ascorbico muy por encima de los valores normales pueden 
causar tambien una reduccion en los resultados de glucemia al 

2 0 interferir con la oxidacion del cromogeno. 

TECNICA DEL USUARIO Y CONTROL DE CALIDAD 

Los procedimientos de analisis varian con los diferentes 
sistemas de autoanalisis de glucemia y deben seguirse los 

25 procedimientos recomendados . La declaracion de consenso de 
1986 sobre el autoanalisis de glucemia concluia que todos los 
sistemas eran suf icientemente exactos; sin embargo, la 
tecnica del usuario es la principal fuente de resultados 
erroneos. Por lo tanto, deben realizarse controles de calidad 

30 con regularidad. Estos controles consisten en el 
mantenimiento, calibracion y verificacion del sistema y la 
comprobacion de la solucion de control. La aplicacion de un 
volumen de muestra de sangre adecuado a la tira reactiva, el 
iniciar el analisis en el momento justo, controlar el tiempo 

35 de reaccion y la eliminacion de sangre, ya sea por secado o 
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arras tre, son etapas del procedimiento sensibles al error por 
parte del usuario. El control de calidad y una tecnica co- 
rrecta por parte del usuario son tambien importantes en las 
pruebas de laboratorio clinico. Los calibradores, controles, 
5 reactivos, tubos, dispositivos de muestreo y otras partes 
especificas de los instrumentos deben verificarse regularmen- 
te. Los laboratories tienen procedimientos de control de 
calidad bien definidos. La exactitud de las pruebas de gluce- 
mia en laboratorio se controla regularmente por medio de 

10 programas externos de control de calidad. En una prueba de 
1.754 laboratories autorizados, una muestra con una concen- 
tracion de glucosa media de 94 mg/dl produjo un intervalo 
((+/-) 2 DE) de 76 a 122 mg/dl, y una muestra con una concen- 
tracion de glucosa media de 145 mg/dl, proporciono un inter- 

15 valo de 123 a 167 mg/dl* Asi pues, incluso en un ambiente de 
laboratorio fuertemente controlado, en el que tecnicos prepa- 
rados realizan las pruebas, puede producirse una variabilidad 
entre laboratorios de hasta (+/-) 19% en los resultados de 
las pruebas de glucemia. 

20 

LA TECNOLOGIA DEL SISTEMA ONE TOUCH 

Hasta la introduccion del sistema One Touch, todos los 
equipos de autoanalisis de glucemia comercializados podian 
definirse como tecnologias de "primera generacion" que 

25 evolucionaron a partir de las tiras react ivas de lectura 
visual. Este tipo de sistema precisan que se deposite la gota 
de sangre en el momento oportuno de iniciar el an&lisis, que 
se controle el tiempo de reaccion hasta eliminar la sangre de 
la tira, y esta ultima operacion se realiza ademas de forma 

30 manual, por secado o arras tre. Estos tres pasos son fuentes 
potenciales de variabilidad de los resultados de ensayo. El 
sistema One Touch se diseno para aprovechar todas las venta- 
jas de una tira reactiva leida instrumentalmente y para eli- 
minar la intervencion del usuario en estos tres pasos, elimi- 

35 nando asi las fuentes de variabilidad. Este avance de disefio 
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sobre los sistemas anteriores hace que One Touch sea un sis- 
tema de "segunda generacion" . 

Tres son los elementos tecnicos del sistema One Touch 
que lo distinguen de los sistemas de primera generacion: 
5 1 - La membrana hidrofilica porosa especifica de la 

tira reactiva. 

2 - El sistema dptico electronico que detecta la 

aplicacion de la muestra de la tira reactiva. 

3 - El sistema de optica bicromatica que lee con exac- 
10 titud la reaccion colorimetrica, incluso en 

presencia de hematies. 
Cada uno de estos tres elementos clave sirve funciones 
especificas que reducen la variabilidad de los resultados del 
analisis. 

15 La tira reactiva One Touch incorpora la ya establecida 

quimica de la glucosa oxidasa/peroxidasa en una particular 
membrana hidrofilica microporosa con una estructura similar a 
una esponja microscopica. La membrana tiene tres fines: 1) 
hace las veces de reservorio para albergar una cantidad 

20 precisa de muestra, 2) actua como un filtro para excluir los 
elementos formes de la muestra y 3) actua como super ficie 
optica lisa para tomar las medidas de ref lectancia. 

Esta tercera caracteristica es esencial para que el 
medidor lea la superficie inferior de la tira mientras que la 

25 sangre permanece en la superficie superior. Adem&s, las 
propiedades hidrofilicas de la membrana facilitan la aplica- 
ci6n de la sangre sobre el area de analisis. 

Una vez que la muestra se aplica a la tira reactiva y 
penetra en la membrana, el medidor detecta un cambio subito 

30 en la ref lectancia e inicia la secuencia de tiempo de 45 
segundos. Asi es el medidor, en vez del usuario, el que 
controla el inicio del analisis. 

El control de tiempo hasta eliminar o limpiar la sangre 
de la tira y la eliminacion propiamente dicha, ya sea por 

35 secado o arrastre, se eliminan en el sistema One Touch 
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mediante un sistema de optica bicromatica. La mejor forma 
para describir esta tecnologia es explicando el procedimiento 
de analisis en detalle. 

Para realizar una medicion de glucemia con One Touch, se 
5 inserta una tira reactiva en el medidor One Touch y se 
conecta el mismo. El medidor toma una lectura 0 sobre la tira 
sin reaccionar e indica al usuario que "APLIQUE LA MUESTRA" . 
Cuando la muestra de sangre total se coloca sobre la 
superficie de la membrana el plasma es rapidamente absorbido 

10 hacia la membrana mientras que los hematies y el exceso de 
plasma se excluyen y permanecen sobre la superficie. Cuando 
la muestra penetra en la membrana, el medidor detecta un 
cambio en la reflectancia e inicia una secuencia de 45 
segundos. La glucosa sanguinea reacciona con el oxigeno 

15 catalizado por la glucosa oxidasa (GO) y forma agua oxigenada 
(H : 0.?) / que posteriormente reacciona con los cromogenos del 
indicador con ayuda de peroxidasa de rabano (HPO) segun la 
ecuacidn siguiente : 

Glucosa + O: -> Acido Gluconico + H 2 0 2 

2 0 En el plazo de 4 5 segundos la reacci6n ha alcanzado el 

punto final y se toma una lectura de la reflectancia. El 
cromogeno indamina formado como resultado de las reacciones 
quimicas descritas en la ecuacion anterior, absorbe la luz 
procedente de un primer diodo emisor de luz. Sin embargo, los 

25 componentes de la sangre en la mezcla de reaccion y el exceso 
de muestra tambien absorben en la misma longitud de onda de 
este diodo. 

Con el fin de corregir esta interferencia de fondo, se 
toma una segunda muestra con un 2° diodo emisor de luz, pero 

30 con un pico de longitud de onda diferente, que detecta la 
sangre pero no el cromogeno. Cuando se restan estas dos 
sefiales, se aisla la seftal de interferencia. La seflal del 
cromogeno asi generada se correlaciona con la concentraci6n 
de glucosa mediante un proceso de calibracion. Esto se hace 

35 midiendo la concentracion de glucosa en sangre total con el 
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analizador de glucosa (Yellow Springs Instrument Modelo 23A) 
que emplea una quimica de glucosa oxidasa con deteccion 
electroquimica del peroxido. La serial optica para un lote de 
tiras reactivas One Touch se relaciona con la concentracion 
5 de glucosa mediante una curva de calibracion. Los codigos de 
calibracion son una familia de curvas matematicamente 
relacionadas que se a jus tan a las diferencias en la respuesta 
de los lotes de reactivos One Touch. Mediante este metodo, el 
sistema One Touch mide la concentracion de glucosa en sangre 
10 total. 

FUNDAMENTOS DEL BIOSENSOR AMPEROMETRICO 

Este tipo de biosensor se basa en el metodo de analisis 
electroquimico por amperometria. Este es un metodo que emplea 
15 una cantidad de electricidad muy pequefia que no varia la 
composicion de la muestra. La tira reactiva esta formada en 
este caso, por tres electrodos : trabajo, auxiliar y de 
referenda. 

En esta tecnica se fija el potencial entre el electrodo 

20 de trabajo y el auxiliar y se mide -a intensidad de la 
corriente generada durante la reaccion. Durante la misma, el 
potencial entre los electrodos de trabajo y el auxiliar puede 
variar debido a cambios en la concentracion de polarizacion y 
la sobrepotencia (fenomenos propios de la electrolisis) , por 

25 lo que se utiliza un tercer electrodo, el de referenda, para 
conseguir fijar el potencial. Los materiales usados en los 
electrodos han de ser antioxidantes (generalmente se usan de 
grafito, plata o cloruro de plata) . 

La intensidad de la corriente es funcion de la 

30 concentracion de la muestra, asi como del potencial. En con- 
diciones determinadas, es posible deducir, despues de un 
calibrado previo, la concentraci6n de la sustancia electroli- 
zada por la medida de su intensidad. La medida de la intensi- 
dad permite seguir las variaciones de las concentraciones en 

35 el curso de la reacci6n quimica o electroquimica, con lo cual 
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se controla la reaccion de valoracion (la valoraci6n consiste 
en seguir la intensidad de la corriente a lo largo de una 
reaccion quimica) . 

El principio sobre el que se basa la amperometria es la 
5 polarografia (termino usado inicialmente en las reacciones de 
electrolisis en las que se utilizaba un electrode de trabajo 
llamado gota de mercurio) . Para la determinacion polarografi- 
ca se lleva a cabo una electr61isis con un electrodo de 
referenda; variando la tensi6n de la electrolisis se traza 

10 la curva i=f(E). Para calibrar se hacen varias curvas a 
diferentes concentraciones de glucosa. A continuacion, se 
mide la altura de la onda de difusion, la cual es 
proporcional a la concentracion de la glucosa oxidada en el 
electrodo de trabajo: i d « Kd.c donde c es la concentracion 

15 (conocida durante la calibracion) de la glucosa. 

Para que la reaccion de oxidacion alcance el punto de 
saturacion (momento en que la intensidad alcanza el valor 
maximo) es necesario aplicar un potencial minimo segun la 
reaccion: Re -» Ox + e. El valor de la constante Kd depende 

20 de las dimensiones y la disposicion geometrica. 

El esquema electrico basico se basa en una fuente de 
tension de potencial V constante (normalmente de 650 mV) . 
Para que la lectura de la intensidad en el galvanometro G sea 
valida es necesario que la diferencia de potencial entre dos 

25 puntos, A y B, sea constante (sabemos que ha de ser ii x R lr y 
cuando la intensidad i x se satura el potencial es constante) . 
Este esquema es v&lido una vez calibrado. La calibracion en 
este caso consistiria en obtener un valor adecuado para la 
resistencia Ri de manera que el potencial entre los puntos A y 

30 B sea suficiente para alcanzar la corriente de saturacion 
cuando la concentracion es la maxima. Con esta diferencia de 
potencial se podr& medir la corriente de saturacion para 
cualquier concentracion inferior a la mixima obtenida. El 
proceso de calibracion se llevaria a cabo midiendo la 

35 intensidad de corriente de diver sas concentraciones 
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conocidas, y calculando los parametrcs de la recta de 
regresion lineal asociadas a las parejas concentracion- 
intensidad. Una vez calibrado, podemos aproximar por 
interpolacidn la concentracion de la muestra que se desea 
5 analizar. La calibracion es valida para las tiras reactivas 
que posean una composicion reactiva identica, o con unos 
margenes de variacion muy pequeflos. De otra forma, sera 
necesario recalibrar el instrumento. 

La reaccion quimica que tiene lugar en la celda es la 
10 siguiente: 

GO 

[Glucosa] + 0. -> acido Gluconico + H 2 0 2 [1] 

H;0 2 -> 0 Z + 2H* + 2e" [2] 
En la reaccion [1], la glucosa, junto con el oxigeno, 

15 reacciona ante la presencia de la enzima Glucosa Oxidasa (GO) 
para generar acido gluconico y agua oxigenada (H 2 0 2 ) . El 
desencadenante de la reaccion [2] es el potencial V. Los 
electrones que se liberan dan la medida de la corriente, que 
es proporcional a la concentracion de glucosa. 

20 Cabe mencionar que la tira reactiva sobre la que se 

encuentran tanto los reactivos como los electrodos de medida 
del potencial, esta constituida por una PCB (Printed Circuit 
Board o Placa de Circuito Impreso) , que aunque de una 
consistencia fisica importante, supone un coste anadido. 

25 Como la mayor ia de las enfermedades, la diabetes 

presenta dos puntos vulnerables: el diagnostico a tiempo y el 
tratamiento adecuado. Pero, a diferencia de otras afecciones, 
las gravisimas consecuencias, individuales y sociales, de las 
diabetes se pueden disminuir substancialmente con algo tan 

30 sencillo en la teoria como complicado en las practica: el 
control preciso y periodico de los niveles de glucosa en 
sangre. 

El procedimiento es simple en teoria, ya que los 
laboratories farmaceuticos han alcanzado extraordinarios 
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niveles de precision en la medicion de la glucosa en sangre. 
Pero es complicado en la practica porque, para ser eficaz, el 
resultado de la medicion de glucosa en sangre tiene que sal- 
var tres obstaculos: interpretacion, tiempo y distancia. 
5 Un buen control del nivel de glucosa reduce los riesgos 

de la diabetes, pero triplica el peligro de sufrir 
descompensaciones por hipoglucemias . Es decir las cifras tie- 
nen que ser interpretadas en su context© y por el personal 
capacitado para hacerlo. 

10 En segundo lugar, la interpretacion tiene que realizarse 

en el momento adecuado; a ser posible, lo mas proximo al 
instante en que realiza la medicion, que es cuando las 
decisiones cobran su mayor trascendencia. Y, finalmente, la 
distancia geografica entre el facultativo y el paciente no 

15 puede ser un impedimento para la interpretacion y la toma de 
decisiones. 

Existen patentes que tratan de resolver este doble 
problema de auto-analisis y transmision de datos en tiempo 
real. Asi la patente WO94/12950 nos muestra un equipo de 

2 0 analisis de glucosa, con posibilidad de imprimir los 
resultados obtenidos y de almacenar los provenientes de 
varios pacientes. Sin embargo no presenta un procesamiento de 
estos datos ni la posibilidad de interaccion telematica con 
una unidad central de procesamiento de los mismos. Las 

25 patentes W094/11831 y EP483595, solucionan parcialmente el 
problema al permitir una interaccion entre un microprocesador 
acoplado al analizador de glucosa y un ordenador remoto que 
recibe y suministra datos a traves de las interfases 
respectivas. La limitacion de este equipo es que necesita un 

30 software de comunicaciones via modem, para transmitir los 
datos a la unidad de procesamiento, Esta a su vez transmite 
un informe relativo a los datos recibidos a las unidades 
perif§ricas, via fax. Vemos por tanto como son necesarios 
diversos equipos, disperses, en diferentes localizaciones, 

35 para transmitir los datos, con lo que la transmision en 
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tiempo real empieza a desvirtuarse . En otros casos, como se 
muestra en las patentes WO94/06088 y EP462466, la monitoriza- 
cion del paciente es automatica. El programa de medicacion 
incluye toda una serie de parametros adaptados a diferentes 
5 situaciones que generan respuestas automaticas . Sin embargo 
este tipo de sistemas y aparatos que implementan los mismos, 
adolecen del valor anadido del juicio emitido por el 
profesional en cada momento, asi como la poca adaptabilidad a 
situaciones de emergencia imprevistas. 

10 Estos obstaculos, que hasta hacc poco tiempo eran 

economica y tecnicamente insalvables, son hoy superables 
gracias al vertiginoso avance de las nuevas tecnologias. La 
integracion en un solo aparato del medidor de glucosa, junto 
con un pequeno ordenador y un telefono movil permite la 

15 creacicn de un solido sistema de gestion y control para tan- 
tos pacientes como los respectivos sistemas deseen incorpo- 
rar. En el mismo momento en que el paciente realiza su medi- 
cion de glucosa, el ordenador almacena la cifra resultante y 
la remite a un ordenador central que almacena y controla las 

20 mediciones de todos los enfermos que tiene asignados. La 
actual cobertura de los sistemas de telefonia movil permite 
la garantia practicamente total en la transmision "on-line" 
de la cifra. 
Sumario de la Invencion 

25 La unidad central, integrada en un servicio hospitalario 

o centro de referenda, estaria conectada a las unidades de 
los pacientes, por un lado, y a las unidades perif ericas de 
los medicos, laboratories, pacientes, etc., por otro. 

El ordenador central dispone de la suficiente 

30 informaci6n sobre la historia clinica de cada paciente como 
para decidir en qu6 circunstancias debe alertar al servicio 
medico cuando las cifras excedan de lo permitido para ese 
enfermo. Por su parte, tambien el paciente puede utilizar el 
telefono m6vil para establecer relacion inmediata con su 

35 medico o con la Unidad Diabetol6gica que le atiende, y el 
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servicio medico correspondiente puede transmitirle las ins- 
trucciones adecuadas en el mismo momento. 

Ello resulta de especial importancia en areas rurales, 
con enfermos diabeticos esparcidos en una zona geografica 
5 amplia, que permanecen al cuidado de un medico de familia de 
zona. En caso de que el paciente o el ordenador central 
consideren la situacion alarmante, el contacto entre medico, 
paciente y Unidad Diabetologica es inmediato y directo, de 
modo que puede adoptarse la decisi6n mas adecuada sin 
10 necesidad de esperas ni largos desplazamientos. 

Este sistema permite que la cobertura en caso de 
urgencias o vacaciones de un facultativo este perf ectamente 
cubierta, de modo que el especialista pueda asignar temporal- 
mente el control de sus pacientes a otro medico o al propio 
15 servicio de urgencias de la Unidad Central. 

En principio, el sistema ha sido diseftado para el 
control de los niveles de glucosa en sangre de los pacientes 
diabeticos, pero permite incorporar, por los mismos procedi- 
mientos y con el mismo esquema tecnico, el control de todas 
20 las variables fisiologicas susceptibles de ser transmitidas 
telematicamente . 

Cada facultativo, bien sea el especialista de una 
ciudad o el medico de familia de una pequefia localidad, es 
quien ha establecido los rangos de alarma para cada uno de 
25 sus pacientes. Si el enfermo de una poblacion alejada se 
encuentra subitamente indispuesto, o si su analisis rutinario 
indica cifras anormales, el ordenador central comunicari 
instantaneamente tal circunstancia al medico responsable de 
ese paciente, quien, en contacto telefonico con el le 
30 indicarcL lo mas adecuado en su situacidn. 

El sistema estk especialmente indicado para pacientes de 
diagnostico reciente; enfermos aquejados de otras 
complicaciones; mujeres embarazadas, pacientes de edad avan- 
zada; nifios de corta edad; personas que viven solas o en 
35 zonas geogr&f icamente alejadas; enfermos con actividades 
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peligrosas o que se ciesplacen con frecuencia, etc. En resu- 
men, la invencion desarrollada permite sustituir en una gran 
parte de los casos la hospitalizacion. Ademas existe la 
posibilidad de usos multiples o colectivos. Es evidente la 
5 rentabilidad que un equipo de estas caracteristicas puede 
representar para colectividades tales como asilos, cuarteles, 
colegios, centres laborales, etc., en los que una sola unidad 
controla de modo permanente cualquier situaci6n de emergencia 
de todos los miembros que lo necesiten. Del mismo modo, la 
10 monitorizacion de pacientes con la invencion puede ser tempo- 
ral, en funcion de situaciones especificas que asi lo justi- 
f iquen. 

La presente invencion aporta toda una serie de ventajas 
sobre la tecnica conocida que se pueden enumerar de la si- 
15 guiente forma: 

Por medio de la alta tecnologia utilizada, reducir 
la dependencia del paciente de los servicios 
medicos tradicionales, mejorando asi su calidad de 
vida. 

20 . Gracias al seguimiento constante y personalizado, 

evitar situaciones criticas a los enfermos que 
podrian significar un serio riesgo para su salud, y 
en ocasiones incluso la muerte. 

Evitar costosos ingresos hospitalarios y reducir 
25 sensiblemente el absentismo laboral de los 

pacientes, suavizando de esta forma el impacto 
social y personal producido por la enfermedad. 
Facilitar el control y la aplicaci6n del tra- 
tamiento a los pacientes, aumentando asi la ca- 
30 pacidad de atencion de los servicios medicos. 

Al hacerse la medicion de glucosa en sangre, el paciente 
no solo recibe una cifra, sino la interpretaci6n de esa cifra 
para sus circunstancias especificas. En el visor de su 
unidad, el enfermo comprobar& que su situacion es: "Alarma", 
35 "Alta", "Baja", "Aceptable", dependiendo de cual sea su 
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evolucion y el criterio del especialista que le trate. En 
segundo lugar, el paciente sabe que, este donde este, al 
otro lado de la linea se encuentra, ademas de la Unidad de 
Diabetologia o el Centro Hospitalario, el especialista que le 
5 trata, o su propio medico de familia, segun los casos . 



Descripcion detallada de la invencion 

El sistema esta compuesto por cuatro elementos 
basicos o subsistemas comunicados entre si en tiempo real, 
10 Estos componentes son: 



■ UNIDAD CENTRAL . - Subsistema en el que se centralizan las 
comunicaciones de ias Unidades Moviles de Pacientes y 
Unidades de los Medicos. La Unidad Central consta de una 

15 Base de Datos Relacional que recoge las muestras e 
informaciones que generan las Unidades Perif ericas, por 
ejemplo los terminales Moviles de los Pacientes y los de 
los Medicos y las pone a disposicion de las mismas de 
acuerdo a los requerimientos del Sistema. Este subsistema 

20 consta de los siguientes componentes: 

1.1.1 Elemento Ordenadores Servidores Tolerantes de 
Fallos (Fault Tolerance) Interconexionados 

1.1.2 Elemento Sistema Operativo Multi&rea 

1.1.3 Elemento Terminales de Consulta 
25 1.1.4 Elemento Red de Area Local 

1.1.5 Elemento Base de Datos 

1.1.6 Elemento Programas de Gestion, Supervision y 
Control 

1.1.7 Elemento Comunicaciones y Enlaces tipo 
30 Encaminador (Router) con puerta X.25 o similar y 

configurable a' distintas velocidades de trans- 
misi6n 

1.1.8 Elemento Comunicaciones y Enlaces tipo punto a 
punto a distintas velocidades de transmisidn, con 

35 di versos protocolos de comunicaciones y circuitos 
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conmutados virtuales, conectables t a distintos 
tipos de modems (entre los que se incluyen los de 
acceso a comunicaciones digitales via radio, como 
son GSM, DCS, PCN, etc) 
5 1.1.9 Elemento Completo de Sistema de Suministro de 
Energia Electrica, con unidad de alimentacion 
ininterrumpida, conexiones y protecciones . 

1.1.10 Elementos de Comunicaciones y Enlaces con los 
terminales de paciente, los terminales de medicos 

10 y los terminales de laboratorio y con cualesquiera 

otros terminales necesarios para intercambio de 
informacion y datos 

1.1.11 Elementos Auxiiiares: impresoras, pantallas, 
etc., necesarios para la normal y completa 

15 operacion de la Unidad Central 

■ TERMINAL DE LABORATORIO.- Subsistema con un terminal fijo 
(PC) o movil (Portatil), que puede introducir en el Sistema 
datos analiticos relativos a un determinado paciente 
mediante una comunicacion con la Base de Datos de la Unidad 

20 Central. Este subsistema consta de los siguientes 
componentes : 

1.2.1 Elemento ordenadores tipo personal (PC) 

1.2.2 Elemento Programas Operativos para los 
Ordenadores PC 

25 1.2.3 Elemento Bases de Datos para los Ordenadores PC 

1.2.4 Elementos modems para conexi6n a redes 
telef6nicas fijas o celulares, anal6gicas o 
digitales 

1.2.5 Elemento telefonos, fijos o celulares portatiles, 
30 digitales o analogicos 

1.2.6 Otros elementos para interconexion con la Unidad 
Central, terminales de paciente y terminales de 
medicos 

■ UNIDAD DE MEDICO.- Subsistema con un terminal portatil de 
35 Medico, fijo (PC) o Portatil, que atiende a las Unidades 
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Moviles de Paciente mediante una comunicacion con la Unidad 
Central, de la que recibe la informacion que depositan en 
dicho centro las Unidades Moviles de los Pacientes y a la 
que envia la informacion especifica para el seguimiento y 
5 control del paciente. Este subsistema consta de los 
siguientes componentes : 

1.3.1 Elemento ordenadores tipo personal computer (PC) 
o portatil 

1.3.2 Elemento programas operativos para los ordena- 
10 dores 

1.3.3 Elemento bases de datos para los ordenadores 

1.3.4 Elementos modems para conexion a redes telefo- 
nicas fijas o celulares mdviles, analogicas o 
digitales (GSM, DCS, PCN, etc) 

15 1.3.5 Elemento telefonos, port&tiles celulares o fijos, 
digitales o analogicos 

1.3.6 Elementos programas especificos para control y 
seguimiento de par&metros medicos de los pacientes 
y para seguimiento y di&logo con la Unidad 

20 Central, terminales de laboratorio y entre 

terminales medicos 

1.3.7 Elementos programas y equipos de comunicacidn, 
enlace, control y seguimiento de la Unidad 
Central, terminales de paciente, terminales de 

25 laboratorio y otros terminales de medicos 

Respecto a las comunicaciones entre estos elementos, 
mientras que el sistema del terminal m6vil del paciente 
utiliza como canal de transmision el Servicio de Mensajes 
Cortos (SMS) de GSM, el terminal medico y el de Laboratorio 

30 hara conexion por via GSM (9.600 Bps). 

La explicacion de esta eleccion es la siguiente: La 
unidad movil genera y recibe un tr&fico de informacion muy 
bajo, que puede ser transportado de forma eficiente en coste, 
rapidez y seguridad a trav6s del el Servicio de Mensajes 

35 Cortos (SMS) , que esta basado en el envio de paquetes de 160 
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caracteres de sefializacion en la red GSM. Sin embargo, el 
medico necesita acceder a un gran volumen de informacion de 
cada uno de los pacientes a los que atiende, por ello, 
requiere una velocidad mayor para poder realizar dicha tarea 
5 en un tiempo de respuesta corto y amigable. 

TERMINAL DEL PACIENTE . - Subsistema con un terminal de 
Paciente, m&vil, basado en la combinacion de un ordenador, un 
Terminal M6vil GSM y un Analizador de Nivel de Glucosa en 
sangre, en el que se recogen las muestras de glucosa y se 
10 introducen los datos necesarios para permitir al medico el 
control y seguimiento del paciente. A su vez, recibe desde la 
Unidad Central la informacion especifica que generan los 
medicos para atender a cada paciente. Este subsistema consta 
de los siguientes componentes: 
15 1.4.1 Elemento ordenador personal del paciente de 

tamano reducido (de los denominados agenda 
personal, palm-top, calculadora de bolsillo, ADP, 
etc) , incluyendo tanto el hardware como el 
software, comercial y especifico. 
20 1.4.2 Elemento terminal telefonico del paciente celular 

digital mdvil (GSM, DCS, PCN, etc) , con sus 
programas y utilidades. 

1.4.3 Elemento autoanalizador medidor de glucosa 

1.4.4 Elemento controlador (CPU) cuya funcion es 
25 controlar el terminal de paciente. Sus funciones 

abarcan desde la marcacion del numero de telefono 
de los otros subsistemas, hasta la captura de 
datos del medidor de glucosa, para su posterior 
almacenamiento en el ordenador personal del 
30 paciente y su envio a los otros terminales o a la 

unidad central. A su vez consta de los siguientes 
componentes : 

1.4.4.1 Circuito impreso 

1.4.4.2 Equipo microprocesador CMOS de bajo consume 
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1.4.4.3 Equipo memoria RAM no colateral para almace- 
namiento de datos 

1.4.4.4 Equipo memoria Flash EPROM para almacenamiento 
del programa de aplicacion 

5 1.4.4.5 Equipo modulo de criptografia DES para asegurar 
las comunicaciones 
1.4.4.7 Equipo de interfase digital SMS con el terminal 

GSM (o con el DCS, PCN, etc.) 
1.4.5 Elemento Bateria de Alimentacion 
10 1.4.6 Elemento molde o carcasa donde se integran el 
ordenador personal, el telefono y el analizador de 
glucosa 

1.4.7 Elemento programas operativos, de gestion y de 

comunicacicn, de los distintos elementos de 
15 terminal de paciente entre si, y con los 

terminales o a la unidad central 
Desde el punto de vista funcional, el conjunto propuesto 
debe cumplir una serie de funciones todas ellas tendentes a 
facilitar a los servicios medicos la aplicacion del 
2 0 tratamiento correcto a sus pacientes en el menor tiempo 
posible, sobre todo cuando se trata de situaciones de emer- 
gencia. Estas funciones son las detalladas mas abajo. 

An&lisis de la cantidad de glucosa en la muestra de 
sangre del paciente, y transmision de estos datos 
25 al terminal del paciente. 

Comunicacion de los valores de glucosa en sangre 
recibidos por el terminal del paciente (desde donde 
este se encuentre) a la unidad central. 
Mantenimiento de una base de datos (residente en el 
30 equipo del paciente) con todos los valores de las 

analiticas realizadas. 

Visualizaci6n y valoracidn estadistica de los datos 
hist6ricos residentes en el ordenador del paciente. 
Evaluaci6n de las posibles situaciones criticas, 
35 generando las alarmas y/o mensajes correspondientes 
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al personal encargado del seguimiento de los 
pacientes . 

Visualizacion de los historicos de los pacientes, 
almacenados en la unidad central, facilitando al 
5 * medico la obtencion de conclusiones, y por 

consiguiente, la aplicacion del tratamiento 
adecuado . 

Valoraciones estadisticas por diferentes criterios 
de los datos de los pacientes almacenados en el 

10 ordenador central. 

Ejemplo de una realizacion preferida de la invencion 
A continuacion se describe un ejemplo preferido de puesta en 
practica de la invencion, desglosado segiin cada uno de sus 
diferentes componentes. Variaciones que no alteren la 

15 funcionalidad, ni los principios operativos basicos de la 
invencion, deben entenderse como cubiertas por el ambito de 
proteccidn que eventualmente pueda concederse a la misma. 

TERMINAL DEL PACIENTE 

El terminal del paciente esta compuesto por un 
autoanalizador de glucosa en sangre, un ordenador del tipo PC 
compatible y un equipo de telefonia movil digital 
(GSM) , integrados en un solo aparato. 

Las caracteristicas tecnicas del equipo en su conjunto 
con las indicadas mas aba jo. 

1.4.1 Elemento ordenador personal del paciente de 
tamano reducido (de los denominados agenda 
personal,- palm-top, calculadora de bolsillo, ADP, 
etc) , incluyendo tanto el hardware como el 
software, comercial y especifico. 

1.4.2 Elemento terminal telef6nico del paciente celular 
digital movil (GSM, DCS, FCN, . etc), con sus 
programas y utilidades. 

1.4.3 Elemento autoanalizador medidor de glucosa 



25 
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1.4.4 Elemento controlaclor (CPU) cuya funcion es 

controlar el terminal de paciente. Sus funciones 
abarcan desde la marcacion del numero de telefono 
de los otros subsistemas, hasta la captura de 
5 datos del medidor de glucosa, para su posterior 

almacenamiento en el ordenador personal del 
paciente y su envio a los otros terminales o a la 
unidad central* A su vez consta de los siguientes 
componentes : 
10 1.4.4.1 Circuito impreso 

1.4.4.2 Equipo microprocesador CMOS de bajo consumo 

1.4.4.3 Equipo memoria RAM no colateral para almace- 
namiento de datos 

1.4.4.4 Equipo memoria Flash EPROM para almacenamiento 
15 del programa de aplicaci6n 

1.4.4.5 Equipo modulo de criptografia DES para asegurar 
las comunicaciones 

1.4.4.7 Equipo de interfase digital SMS con el terminal 
GSM (o con el DCS, PCN, etc.) 
2 0 1.4.5 Elemento Bateria de Alimentaci6n 

1.4.6 Elemento molde o carcasa donde se integran el 
ordenador personal, el telefono y el analizador de 
glucosa 

1.4.7 Elemento programas operatives, de gestion y de 
25 comunicaci6n, de los distintos elementos de terminal de 

paciente entre si, y con los terminales o a la unidad 
central 



UNIDAD CENTRAL 

30 Esta instalacion tiene las caracteristicas propias de un 

sistema informatico centralizado compuesto por un Servidor de 
Datos, un Ordenador Centinela, un Router (encaminador) de 
comunicaciones, uno o m&s ordenadores port&tiles para uso 
del/ los medicos responsables del seguimiento de pacientes, 

35 una Impresora, un Sistema de Alimentacion Ininterrumpida y un 
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Sis tema de Backup (Respaldo) para copias de seguridad de la 
informacion. 

El ordenador denominado centinela tiene como mision la 
evaluacion constante de todos los resultados recibidos de los 
5 pacientes, asi como la emision de mensajes de alarma cuando 
corresponda. De esta forma, los recursos humanos disponibles 
se pueden orientar a labores de toma de decisiones o de 
atencion al paciente. 

El equipo denominado router (encaminador) esta destinado 
10 a encauzar las comunicaciones entre los pacientes y el 
ordenador central, posibilitando multiples conexiones 
simultaneas. La utilizacion de este tipo de equipos en los 
entornos de comunicaciones permiten el acceso a los usuarios 
remotos de una forma totalmente transparente al software. Se 
15 evita asi la utilizacion de protocolos especiales que alargan 
innecesariamente el proceso de desarrollo del software. 
Las caracteristicas tecnicas de cada uno de los componentes 
del sistema centralizado son las que se indican mas abajo: 
Servidor de datos 
20 . Microprocesador Intel Pentium 100 Mhz 

. 16 Mb de Memoria RAM 
. 1 Gb de Disco Duro (SCSI) 
. Unidad de Disquetes de 3 1/2" 
. Monitor Color 
25 . Tar j eta de Red de 32 Bits de altas prestacio- 

nes (PCI) 

. Controladora de Discos de 32 Bits de altas 

prestaciones 
. Sistema Operativo Novell de red para 50 usua- 
30 rios 

. M6dulo Cliente Servidor tipo Advantage Xbase Server 

para 10 Usuarios 
Ordenador Centinela 
. Microprocesador Intel 80486 66 Mhz 
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. 4 Mb de Memoria RAM 
. 540 Mb de Disco 
, Monitor VGA Color 

, Tar j eta de Conexion a Red de 16 Bits 
5 Router (encaminador) de Comunicaciones 

• Compatible con protocolos IPX 

• Compatible Ethernet 802.3 

• Capacidad de gestion de 4 conexiones simulta- 
neas (idealmente 16) 

10 . Capacidad para conectarse en cascada con otras 

unidades del mismo tipo 

. Capacidad de gestionar el acceso de los usua- 
rios mediante contrasena 

Equipo del Medico (Notebook) 
15 * Microprocesador Intel 80486 50 Mhz o posterior 

. 4 Mb de Memoria RAM 

. 540 Mb de Disco Duro 

. Unidad de Diskettes de 3 1/2" 

. Monitor Color 
20 . Tarjeta de Red 

Impresora 

. Calidad Laser (Pref eriblemente de la serie 

Hewlett Packard 4) 
. Velocidad de Impresion entre 8 y 12 ppm 
25 Sistema de Alimentacion Ininterrumpida (SAI) 

• Potencia aproximada a los 5.000 Vatios 
. Tiempo de Autonomia de 20 a 30 minutos 

. Capacidad para activar el mecanismo de apagado 
de la red automaticamente 
30 Sistema de Backup (Respaldo) 

. Sistema de cintas del tipo DAT de 4 mm, con in- 
terface SCSI, conectada a una estacion de tra- 
bajo de la red (esto implica que dicha estaci6n 
de trabajo debe tener instalada una controlado- 
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ra SCSI) de altas prestaciones . 
La Unidad Central va a interaccionar con toda una serie 
de Unidades perif ericas, recibiendo y enviando informacion de 
y para cada una de ellas. Para ello en su estructura va a 
5 disponer de toda una serie de modules especif icamente 
disenados para comunicarse con cada una de dichas unidades 
perif ericas. A continuacion se detallan estos modulos, su 
funcion y componentes : 

10 CONFIGURACION DE LA UNIDAD CENTRAL 

En la Unidad Central se dispone de una Red de Area Local 
con dos ordenadores: Un servidor tolerante a f alios (Fault 
Tolerant) dedicado, cargado con un sistema operativo 
multitarea y multiusuario Windows NT, en su opcion SERVIDOR, 

15 y un Terminal de consuita, cargado tambien con Windows NT, en 
su opcion estacion de trabajo (WORKSTATION) . 

Para el Analisis, Recogida y Gestion de muestras de la 
Unidad Central se utilizara la Base de Datos Relacional 
Access de Microsoft, sobre la que se desarrollara la 

2 0 aplicacion desde donde accederan tanto los SISTEMAS como los 
TERMINALES MEDICOS. 

Con el fin de que todas las comunicaciones se realicen a 
traves de telefonia movil celular, digital o analogica, la 
Unidad Central dispondra de los siguientes elementos. 

25 - Un Router con una puerta X.25 configurable a velocidades 
entre 64Kbps y 2 Mbps. 

Un enlace punto a punto de 64 Kbps, con posibilidad de 
ampliacion a 2 Mbps, entre la Unidad Central y el gestor de 
comunicaciones telefonicas. Este enlace soportara el 

30 protocolo de comunicaciones X.25 y, en principio, un minimo 
de 10 (diez) Circuitos Virtuales Conmutadores (CVC's), que 
permitiran operar inicialmente, de forma simult&nea, hasta un 
mciximo de 10 medicos, que dispondran de un modem GSM. Este 
enlace se podra ampliar en velocidad y en niimero de CVC's 
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para permitir el acceso simultaneo die un mayor numero de 
medicos . 

Para asegurar la funcionalidad del sistema ante 
cualquier fallo, de equipos o de energia se deben usar 
5 ordenadores redundantes Fault Tolerant con doble 
configuracion de CPU, Fuente, Disco Duro, etc. y una Unidad 
de Alimentacion Ininterrumpida (UPS) que garantice el 
suministro de energia a la Unidad Central ante ausencia de 
esta. 

10 Para la emision de documentos tambien se dotari' a la 

Unidad Central de una impresora laser conectada a la red. 

La Unidad Central sera la encargada de dar Alta y Baja 
en el Sistema, a los terminales de medicos y a los terminales 
de laboratorio. 

15 Sin el proceso de Alta, ningun terminal podra acceder a 

la Unidad Central ni para enviar ni para recibir la 
informacion del Sistema. 

Cuando un paciente opere con el Sistema, podra comprobar 
que el equipo esta dado de Alta, si observa en pantalla sus 

20 datos personales. Con el Alta inicial, ademas de sus datos 
personales y del medico que lo atiende, el Sistema recibe la 
informacion basica de funcionamiento, relativa a medicaci6n, 
dieta, controles, informe clinico, etc. Esta informacion es 
generada por el medico y es requisito indispensable que est§ 

25 introducida en la Base de Datos de la Unidad Central para que 
el paciente pueda operar. 

Los medicos tendran acceso a monitorizar la informacidn 
de sus pacientes y la que ellos generan, si introducen la 
clave de acceso correcta, cuando enlazan con la Unidad 

30 Central. 

Los laboratories tendran acceso a introducir en la Base 
de Datos de la Unidad Central los datos analiticos de un 
paciente, si introducen la clave de acceso correcta cuando 
enlazan con la Unidad Central. 
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El proceso de Baja de un terminal medico y de un 
terminal de laboratorio se lleva a efecto anulando la palabra 
de entrada que el Sistema les requiera cuando conectan. Este 
proceso no supone una perdida de los datos que han 
5 introducido en el sistema el medico, el laboratorio o el 
paciente. 

En cualquier caso, toda la informacion que se genere en 
el Sistema quedara registrada y almacenada en la Base de 
Datos de la Unidad Central para un analisis future. 

10 

MODULO DEL PACIENTE 

Su funcion primordial es automatizar el flu jo de datos 
entre el paciente y el medico. Los integrantes que lo 
componen son : 

15 * Comunicacion autoanalizador-ordenador en el terminal del 
paciente. 

Este componente transmite los valores de glucosa desde 
el autoanalizador al ordenador del terminal paciente cada vez 
que se realice una analitica. El programa recibe del 
20 autoanalizador un valor numerico que convierte en un mensaje 
en pantalla (Alarma, Alta, Baja, Aceptable) en funcion de los 
. valores de referenda preestablecidos para el paciente en 
cada periodo del dia. 

Los valores podran ser modificados por el personal 
25 encargado del control y seguimiento de los pacientes 
(principalmente por el medico) segun se vera en el programa 
de Mantenimiento del Maestro de Pacientes. 
* Comunicaci6n terminal del paciente-unidad central 

Este componente transmitira todos los valores re- 
30 sultantes de las mediciones hechas por el paciente (glucosa, 
peso, tension arterial, talla y tipo de ejercicio fisico 
realizado) hacia la unidad central. . En principio esta 
comunicacion tendra lugar cada vez que el equipo del paciente 
reciba un valor desde el autoanalizador. No obstante, ante 
35 cualquier evento imprevisto (fallo en las comunicaciones, 
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fallo en el sistema de energia del equipo, etc..) la comuni- 
cacion se reintentara tantas veces como sea necesario. 

Al estar esta comunicacion controlada por mecanismos 
informaticos, los datos enviados a la unidad central seran 
5 mas fiables y regulares en el tiempo. Tal como ya se ha 
mencionado, este aspecto es de fundamental importancia para 
la aplicacion del tratamiento adecuado al paciente. 

Ademas, el enfermo tambien podra generar peticiones de 
ayuda desde su equipo. Esto sera posible siempre que dicho 
10 servicio haya sido habilitado para ese paciente por el 
personal encargado del sistema centralizado. 

* Mantenimiento de la base de datos 

Todas las analiticas bioquimicas (hemoglobina 
glicosilada, f ructosamina, colesterol, LDL, HDL y Triglic6ri- 

15 dos) y controles (glucosa, peso, tension arterial, talla y 
tipo de ejercicio fisico) realizados y transmitidos al orde- 
nador central seran tambien almacenadas en el equipo del pa- 
ciente. Esto facilitara la visualizacion de su histdrico por 
otros servicios medicos segun el mismo criterio seguido en el 

20 ordenador central. 

* Comunicacion unidad central-terminal del paciente 

El medico podra transmitir al paciente cambios en los 
parametros de su sistema (ej: dosis de insulina a inyectarse, 
periodicidad de los controles de glucosa, etc.) que seran 
25 almacenados en la base de datos del equipo del paciente; o 
indicaciones sobre su tratamiento en forma de mensajes de 
correo electronic©. Estos mensajes permaneceran en el equipo 
del paciente hasta que este los haya leido y anulado 
voluntariamente . 

30 Desde el punto de vista t6cnico, los datos que se deba 

transmitir al equipo del paciente ser&n depositados por el 
ordenador Centinela en un espacio del disco de la Unidad Cen- 
tral correspondiente al paciente (denominado buz6n) y ser&n 
recogidos por el enfermo cada vez que se conecte para 

35 transmitir datos de los controles realizados. Del mismo modo, 
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la memoria del equipo del paciente podria estar a disposicion 
de otros especialistas cuando ello fuera necesario. 
* Visualizacion del historico del paciente 

Los datos almacenados en el equipo del paciente podran 
5 ser visualizados por este o por cualquier otro servicio 
medico. De tal forma, se podra disponer del historial del 
enfermo en el momento en que sea necesario. Dicho historial 
podra ser visualizado segun los siguientes criterios: 

Evolucion del Perfil Glucemico. Se podran ver en 
10 pantalla, en modo texto, todos los datos de las mediciones de 
glucosa tomadas en un espacio especifico de tiempo. Los 
valores corresponcientes a lcs periodos en los que el pacien- 
te ha realizado ejercicio fisico se veran destacados por un 
fondo de diferente tirama ccn el fin de poder apreciar facil- 
15 mente su efecto sobre ei perfil glucemico. Del mismo modo, 
los valores fuera de rango apareceran destacados en diferente 
color. 

El estudio detallado de estos datos por parte del medico 
permitira determinar las tendencias que se producen en el 
20 perfil glucemico del paciente, y por consiguiente, las 
razones de cada variacion; facilitando de esta forma la apli- 
cacion del tratamiento adecuado. La evolucion del Perfil 
Glucemico puede apreciarse en modo texto (como una tabla) o 
en modo grafico. 

25 Al estar representada esta informacion de forma gr&fica, 

facilita al medico la lectura de las tendencias del perfil 
glucemico por horas, dias, semanas, antes y despues de las 
comidas, etc.. 

Ademas de la evolucion del perfil glucemico, el programa 
30 de visualizacion permitirci ver los siguientes datos en 
pantalla: 

Evolucion del Peso 
Evolucion de la Talla (niftos) 
Evoluci6n de la Tensi6n Arterial 
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Evolucion de la Hemoglobina Glicosilada 
Evolucion de la Fructosamina . 
Evolucion del Colesterol 
Evolucion del LDL 
5 Evolucion del HDL 

Evolucion de los Trigliceridos 

MODULO CENTINELA 

Este modulo liberara a los encargados de tutelar el 
10 sistema centralizado de una tarea rutinaria y constante coiao 
es la recepcion de datos y la evaluacion de situaciones 
criticas que responden a patrones de referenda. Los 
integrantes que lo componen son: 

* Recepcion de datos transmitidos por el paciente 

15 Este componente estara permanentemente en ejecucion en 

el ordenador descrito como centinela y su mision ser& 
efectuar un barrido constante del buzon ae comunicaciones del 
servidor de datos, con el objeto de incorporar cualquier da to 
recibido al historial del paciente correspondiente. Tan pron- 

20 to como esto ocurra, el dato recibido estar& disponible para 
el resto de los programas de la aplicacion. 

* Evaluacion de situaciones criticas 

Una vez incorporado el dato al historial del paciente, 
se procedera a su comparacion con los valores preestablecidos 
25 para el paciente, para ese periodo del dia. Esta comparacidn 
permitira al ordenador centinela determinar si los valores de 
glucosa del paciente estan dentro de los valores de normali- 
dad o no. 

* Emision de alarmas y mensajes 

30 Este componente del sistema tiene por objeto emitir 

alarmas y mensajes al medico encargado del seguimiento de 
cada paciente cuando el ordenador centinela ha evaluado una 
situacion como critica, o cuando el paciente ha emitido un 
pedido de atencion inmediata. Por cada nuevo mensaje el 

35 ordenador del medico emitira una serial audible, y mediante un 
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mensaje en pantalla (en diferente color) indicara cuantos 
mensajes hay pendientes de ser leidos. Si alguno de estos 
mensajes aconseja una comunicacion verbal entre el medico y 
el paciente, esta se llevara a cabo a traves del telefono. 
5 Los mensajes seran marcados con la hora en que han sido 

leidos por su destinatario, de esta forma, el medico 
responsable podra establecer con total exactitud el tiempo de 
respuesta que se da a 16s enfermos. 
* Seguimiento diario de los pacientes 

10 A medida que cada paciente transmita los datos de sus 

controles a la unidad central, el equipo centinela mostrara 
en una linea de la pantalla la identif icacion del enfermo y 
los datos relativos al control realizado. Los valores por 
encima o por debajo de los valores de referenda se veran en 

15 diferente color; y aquellos que correspondan a las horas de 
control preestablecidas por el medico se veran sobre un fondo 
de diferente trama. 

Esta herramienta ayudara al medico a determinar de forma 
sencilla si los pacientes realizan sus controles a las horas 

2 0 establecidas, y las desviaciones respecto de los valores de 

referenda de un enfermo. 

A peticion del usuario, se podra ver a todos los 
pacientes agrupados segun el centro sanitario al que pertene- 
cen, en lugar de verlos por orden cronologico segun la hora 
25 de transmision. 

- MODULO MEDICO 

Este es el instrument© que permitir& al medico 
desarrollar su labor de control, seguimiento y evaluaci6n 

3 0 estadistica de cada paciente de forma personalizada, facili- 

tando de esta forma la aplicaci6n del tratamiento para cada 
caso. El modulo est& compuesto por los siguientes 
integrantes : 

* Mantenimiento del maestro de pacientes 
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Mediante este componente del sistema, el personal 
encargado de la unidad central (o bien el medico encargado 
del paciente) efectuara el mantenimiento (altas, bajas, 
modif icaciones y consultas) del archive maestro de pacientes. 
5 Cada paciente sera identificado con un numero aleatorio 
unico, generado por el sistema con el fin de evitar 
duplicidad o perdida de datos. 

Ademas de los datos de filiaci6n (nombre, edad, medico 
encargado de su seguimiento, etc.), el programa permitira 
10 actualizar los niveles o rangos de glucosa del paciente para 
cada periodo del dia. 

* Mantenimiento del maestro de medicos 

Mediante este componente, el personal encargado de la 
unidad central efectuara el mantenimiento (altas, bajas, 
15 modif icaciones y consultas) del archivo maestro de medicos 
asociados al sistema. 

* Recepcion de mensajes 

Los mensajes emitidos por el centinela avisando al 
medico de las situaciones criticas o de las peticiones de 

20 ayuda de sus pacientes seran gestionados por este programa. 
El medico vera un aviso en diferente color en su pantalla 
indicando la cantidad de mensajes que este tiene pendientes 
de leer, seguido de una serial audible si el que acaba de 
llegar corresponde a una situacion de emergencia. 

25 * Historia clinica 

El historial de cada paciente se completara con su 
Historia Clinica. Para ello, el medico tendra la posibilidad 
de incluir la informacion de cada uno de sus apartados a 
medida que la misma se produce. Estara prevista la posibili- 

30 dad de que la unidad central pueda comunicarse directamente 
en caso de urgencia y ausencia del medico tutor, con el 
propio paciente. 

Los diferentes capitulos de la historia clinica son los 
mencionados mas abajo. 
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- Motivo de la Consul ta 

- Enfermedad Actual 

- Antecedentes Personales 

- Antecedentes Famiiiares 
5 - Hematimetria 

- Perfil Diabetologico 

- Estudio Lipidico 

- Estudio Renal 

- Bioquimica 
10 - Fondo de Ojo 

- Valoracion Cardiovascular 

- Electro Cardiograma 

- Otras Pruebas 

- Manifestaciones sistematicas 
15 - Juicio Clinico 

- Tratamiento 

- Evolucion 

A medida que transcurre el tiempo y la enfermedad 
evoluciona en uno u otro sentido, se producen nuevos datos 
20 que deben ser incluidos en los apartados mencionados mas 
arriba. Del mismo modo, parte de la informacion antigua puede 
sufrir alteraciones debido a acontecimientos nuevos ocurridos 
en la vida del enfermo, 

Mediante el uso de este programa, el medico tendra a su 
25 disposicion las herramientas que le permitan mantener 
actualizada la historia clinica, ya sea incluyendo la 
informacion a medida que se produce; o bien, modificando los 
datos antiguos o cambiandolos de un apartado a otro segun 
corresponda. 
30 * Control y seguimiento 

Este programa es un instrumento de fundamental 
importancia para ayudar al medico en el control y seguimiento 
de sus pacientes. Su uso le permitira determinar: 

Si los pacientes realizan sus analiticas a las 
35 horas establecidas • 
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Las desviaciones respecto de los valores de 
referenda establecidos 

La incidencia del ejercicio fisico en la evolucion 
del enfermo. 
5 - etc* . . 

* Valoracion estadistica 

Las funciones de visualizaci6n de hist6ricos de este 
sistema (tal y como han sido explicadas en el modulo del 
paciente) se componen de una serie de programas que previa 
10 valoracion estadistica de los datos, muestran en pantalla la 
informacion segun diferentes criterios. Estas funciones per- 
mitiran al medico valorar en perspectiva la incidencia de 
multiples factores en la evolucion del enfermo. 

15 CONFIGURACION DE LOS SISTEMAS 

Segun la aplicacion de los Sistemas se distinguen tres 
tipos de funcionalidad: 

PERSONAL: El equipo es propiedad de un solo paciente que 
lo usa en exclusiva y siempre estar& personalizado con 

20 sus datos • 

HOS PI TALARI A: El 'equipo pertenece a una seccion 
hospitalaria y es usado por el personal de la misma para 
tomar medidas de un numero limitado de pacientes. Segun 
la capacidad de los equipos estos registrars la 

25 informacion de un cierto numero de pacientes y por medio 

de unas teclas de funcion previstas en el equipo, se 
podra alternar las mediciones de uno u otro paciente. 
PARA CENTROS DE SALUD: el equipo se encuentra adscrito a 
un Centro de Salud que lo cede durante un period© de 

30 tiempo a un paciente para realizar un seguimiento de su 

enfermedad. Cada vez que el equipo se cede, la Unidad 
Central debe dar de alta al paciente. 

La aplicacion del Sistema estara preparada para adoptar 
cualquier modalidad anterior. En el primero y en el tercero 
35 de los casos, solo operar& con el equipo un solo paciente. En 
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el segundo caso, el numero maximo de pacientes a los que se 
podra apiicar el equipo dependera de la capacidad de memoria 
final. 

CONFIGURACION DE LOS TERMINATES MEDICOS Y DE LABORATORIO 
5 Los terminales medicos y los terminales de laboratorio 

no requieren ninguna conf iguracion especial para operar en el 
Sisteraa. 

Cualquier equipo cargado con WINDOWS NT en su opcion 
USUARIO, con la Base de Datos ACCESS de Microsoft, el 
10 programa Aplicaci6n, un modem GSM y un Terminal m6vil con 
capacidad de transmision de datos, podra acceder al Sistema y 
funcionar sin dif icuirad. 



PARAMETROS A MONITORI2AR 
15 Tanto en el terminal del paciente, como en el terminal 

medico se tiene acceso a monitorizar los siguientes par&- 
metros: 

- Evolucion del Nivel de glucosa en sangre. 

- Evoluci6n de Peso 

20 - Evolucion de la Talla 

- Evolucion de la Tensi6n Arterial 

- Evolucion de los siguientes parametros de analisis de sangre 

1 - Colesterol 

2 - HDL-C 
25 3 - LDL-C 

4 - TriglicSridos 

5 - Fructosamina 

6 - Hemoglobina Ale, 

Estos parametros deben mostrarse pero nunca deben 
30 modificarse, ni en el Terminal m6vil del paciente, ni en el 
Terminal del Medico, ya que son vitales par emitir un 
diagnostico sobre un paciente determinado. 

En todo caso, corresponde al Paciisnte y al Mfedico la 
responsabilidad de introducir correctamente los datos en el 
35 Terminal m6vil del Sistema. Con el fin de evitar falsas 
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informaciones, se dotara al equipo Terminal movil de los 
suficientes mecanismos de control y validacion antes de la 
introduccion definitiva de los mismos en la Base de Datos de 
la Unidad Central. Cualquier informacion erronea se subsanara 
5 introduciendo una informacion posterior que prevalecera sobre 
la anterior. 

Para introducir los parametros mencionados, salvo el 
Nivel de Glucosa en sangre que se realiza automaticamente sin 
intervencion de ningun operador, existiran diversas pantallas 

10 de dialogo (Peso, Talla, Tension, etc) . 

Los datos los podra introducir manualmente el Paciente, 
el Medico o el Laboratorio que realice la Analitica 
correspondiente. En el caso del paciente este lo hara sobre 
su Terminal Movil. En el caso del medico o de un Laboratorio, 

15 io haran mediante una conexion directa a la Unidad Central. 
En cualquier caso, todos los datos introducidos en el Sistema 
quedaran almacenados en la Base de Datos de la Unidad Central 
para garantizar un perfecto seguimiento a posteriori del 
flujo de la informacion. 

20 En lo que respecta al nivel de glucosa en sangre se 

preven una serie de medidas programadas diarias, que el 
medico prescribira al paciente desde su terminal: Antes de 
desayunar, Despues de desayunar, Antes de la comida, Despues 
de comer, etc. Ademas de estas, el paciente podra realizar 

25 todas las que desee, aunque en el equipo solo se visualizar£n 
hasta un maximo de 24 muestras diarias. Sin embargo, el 
medico podra tener acceso desde su aplicacion a conocer el 
valor de todas las medidas realizadas. 

30 ESTADISTICAS 

Los valores registrados en el Terminal movil servircLn 
para generar informacion estadistica de interes m6dico para 
el paciente. 

Los valores estadisticos tendran dos modos de 
35 representacion: Tablas y Gr&ficos. 
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Cuando se elija la presentacion en modo de Tablas, el 
paciente tendra acceso a todos los datos regis trades, 
presentandose estos en plantilla mediante una funcion de 
lineas en continuo (scrolling), para obviar la limitacion del 
5 tamano de pantalla. £1 modo Grafico representara graf icamente 
las medidas de dicho intervalo de la Tabla. 

La evolucion del nivel de glucosa en sangre se 
acompanara con las siguientes medidas: 

Valor medio de las muestras horarios programadas 
10 - Valor medio completo de todas las muestras diarias 

Desviacion standard de la media 

Ejercicio realizado 

Cambio de dosis 

El resto de las graficas presentan la evolucion de esas 
15 medidas (Peso, Talla, Tension arterial, etc) . 

Todas las graficas seran bidimensionales en format© 
lineal . 

Esta misma informacion, incluso ampliada, sera accesible 
en el terminal del medico. 

20 

TRATAMIENTO 

El Sistema facilitara la siguiente informacion al 
paciente sobre el tratamiento que le prescribe el medico: 

MEDICACION: Le indica las medicinas y dosis que debe 
25 tomar. 

CONTROLES: Le indica que controles y en que momento debe 
realizar . 

DIETA: Le indica que dieta alimenticia debe seguir. 
Esta informacion la genera el medico desde su terminal, 
30 se introduce en la base de datos y se envia al paciente via 
GSM. 



35 



ALARMAS 

El Medico generara una tabla con los Niveles de Glucosa 
en sangre que le indican al paciente el estado del control 
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metabolico asociado a cada an&lisis que se realice en cada 
momento del dia. 
INFORME CLINICO 

Al igual que la Medicacion, el Sistema almacena el 
5 Inforrae Clinico actualizado del paciente. Esta informacion la 
genera el medico desde su terminal, se introduce en la base 
de datos y se envia al paciente via GSM. A * peticion del 
paciente o de cualquier otro medico que le atienda, se podra 
presentar por pantalla, aunque no se podra modificar. 

10 

DESCRIPCION FUNCTIONAL DEL TERMINAL DEL PACIENTE 

A continuacion se describe la funcionalidad del Terminal 
movil del paciente. 

15 ICONOS 

En el TERMINAL exist en ocho teclas de funcion, que dan 

acceso a las ocho funciones bctsicas generales del equipo. 

Pulsando cada una de ellas se tiene acceso al uso de las 

diferentes opciones asociadas a las mismas. 
20 A continuacion se representan estructuradamente estas 

ocho teclas y las opciones asociadas. 

1.- TRATAMIENTO: 

Muestra el tratamiento que el Medico prescribe al 
25 paciente. 

Esta informacion solo es de lectura y no puede ser 
alterada por el paciente. Es decir, la informacion la edita 
el Medico y la introduce en el Sistema, luego se trasmite al 
paciente via GSM y queda almacenada en el equipo hasta que se 
30 recibe un nuevo Tratamiento. 



2.- ANALISIS 

Permite hacer an&lisis de Nivel de Glucosa y 
muestra los datos obtenidos. 
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Cuando el paciente selecciona esta funcion el Sistema 
activa el analizador interno del Nivel de Glucosa en sangre. 

Al igual que ocurre con los analizadores de tiras 
reactivas convencionales, el equipo indicara los pasos que el 
5 paciente debe seguir para completar el analisis con exito. 

La medida del analizador se registra automaticamente en 
la memoria del equipo y se envia a la Base de datos de la 
Unidad Central. El medico podra acceder a esta informacion y 
hacer un seguimiento de la evolucion del paciente cuando 
10 conecte y solicite sus datos. 

El terminal movil es capaz de presentar hasta 24 medidas 
del nivel de glucosa en sangre por dia (Una por hora) . Cuando 
se realiza una medida, se asocia a la hora en que se realiza. 
A la Unidad Central se envia informacion del valor de la 
15 medida y la hora y minuto en que se produce. 

En el caso de que el paciente realice mas de una medida 
por hora, el equipo avisara al paciente de este hecho pero 
solo presentara en dicho intervalo la ultima medida 
realizada. No obstante, cuando se presenta la Tabla de las 24 
20 medidas diarias, se indicara que en una hora existe mas de 
una medida. Cuando el medico detecta una anomalia en uno de 
los valores de la Tabla, tendra opcion a conocer cada una de 
las medidas realizadas en dicho periodo. 

Cuando se produzca una introduccion incorrecta de datos, 
25 el paciente podra indicar de este hecho por medio de un 
mensaje a la Unidad Central. 

Junto con la de medida se presenta una tabla de valores 
que genera el medico que indica el estado del control 
metab61ico asociado a la misma, segiin el momento del dia en 
30 que se realice. En el caso de que se superen los umbrales 
mciximo y minimo de alarma se dark esta informacion al 
paciente para que llame a su medico. 

3.- ENTRADA DE DATOS 
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Por medio de esta funcion el paciente podra 
introducir datos en el ordenador del terminal m6vil. Estos 
datos son muy variados y suponen un complemento relevante de 
las medida del Nivel de Glucosa en sangre. 
5 Cuando el paciente selecciona esta funcion, el Sistema 

presenta en pantalla seis opciones: 

I EJERCICIO: Le ayuda a introducir los periodos de 
ejercicio que realice durante el dia como deporte, gimnasia, 

10 etc. 

Esta informacion es importante para que el medico 
pueda interpretar correctamente las variaciones del 
Nivel de Glucosa en sangre. 

II AUTODOSIFICACION: Cuando el paciente cambie la 
15 dosificacion que le prescribe el medico dispone de esta 

funcion para registrar la nueva dosis que se le esta 
aplicando. 

Al igual que el ejercicio, esta informacion es de gran 
importancia para el medico. 
20 - III TENSION ARTERIAL: El paciente pGdr& almacenar en el 
equipo las medidas de Tension Arterial (Maxima y Minima) que 
se efectue. El equipo registrar^ los valores de la medida y 
la fecha y hora en que se realiza. 

IV TALLA: Este dato tiene importancia en el 
25 diagnostico de ninos en edad de crecimiento. Es una medida 

espaciada en el tiempo. El equipo registrara el valor de la 
medida en centimetres y la fecha y hora en que se realice. 

V PESO: Las medidas de peso del paciente se podran 
registrar en el equipo mediante esta funcion. El equipo 

30 registrara el valor de la medida en kilos y la fecha y hora 
en que se realice. 

VI ANALISIS DE SANGRE: Existen varies parametros de la 
sangre que son relevantes en el diagnbstico del paciente. 
Estos son los datos siguientes: 



WO 98/31275 



PCT/ES98/00011 



-43- 

- Colesterol 

- HDL-C. (Lipoproteina de alta densidad) 

- LDL-C. (Lipoproteina de baja densidad) 

- Trigliceridos . 
5 - Fructosamina. 

- Hemoglobina Ale, 

Cuando el paciente se realice un analisis de sangre se 
podran introducir estos datos en el sistema, introduction que 
llevara a cabo el propio paciente, el laboratorio que los 
10 realice o el medico que lo atiende. 

La entrada de los datos anteriores es manual, por lo que 
no esta exenta de errores. Aunque en el equipo se adopten 
mecanismos que ayuden a validar las entradas de datos, 
. siempre existira un margen de error el mismo por el caracter 
15 manual. 

4 . - ESTADISTICAS 

TAB LAS Y GRAFICOS. 

Muestra la evolucion hist6rica de la analitica del 
20 paciente 



NIVEL DE GLUCOSA. 

Permite que el paciente efectue medidas del nivel de 
glucosa en sangre. 
25 TENSION ARTERIAL. 

Muestra la evolucion historica de la tension arterial. 
TALLA. 

Muestra la evolucion historica de la talla del paciente. 
PESO. 

30 Muestra la evolucion historica del peso del paciente. 

ANALISIS DE SANGRE. 

Muestra la evolucion hist6rica de la analitica de la 
sangre. 

COLESTEROL. 
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Muestra la evolucion hist6rica del nivel de Colesterol. 
HDL-C . 

Muestra la evolucion hist6rica del nivel de HDL. 
LDL-C . 

5 Muestra la evolucion historica del nivel de LDL. 

TRIGLICERIDOS . 

Muestra la evolucion historica del nivel de 
Trigliceridos . 

FRUCTOSAMINA. 

10 Muestra la evolucion historica del nivel de 

Fructosamina. 

HEMOGLOBINA Ale. 

Muestra la evolucion historica del nivel de Hemoglobina. 

La informacion que proporciona esta funcion es muy util 
15 y sirve para interpretar correctamente la evoluci6n que esta 
realizando el paciente ante un determinado tratamiento. 

El analisis se podra realizar de dos formas diferentes: 
Mediante tablas o mediante graficos. 

En la modalidad de tabla, la informaci6n estadistica del 
20 parametro que se desee analizar alcanzar& a todas las rciedidas 
introducidas , aunque limitada por el espacio disponible de 
pantalla del equipo, lo que hace que se usen tecnicas de 
visualizacion en continuo para navegar por todas ellas. 

En la modalidad de grafico, s61o se podran visualizar 
25 las medidas en un intervalo de tiempo. 

En el caso de las medidas de Nivel de Glucosa en sangre, 
apareceran junto con las mismas una indicaci6n de los datos 
de ejercicio y de autodosificaci6n que haya introducido el 
paciente. 

30 

5.- INFORME CLINICO 

Muestra la ultima historia clinica del paciente 
El ordenador del terminal m6vil permite almacenar el 
informe clinico que elabora el medico. Este informe es de 
35 gran utilidad para el paciente, que podr& mostrarlo a 
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cualquier medico que le atienda. El informe se introduce en 
el sistema y se carga en el Sistema a traves de una 
comunicacion GSM. 



5 6 . - SOS 

Realiza una llamada de urgencia a su Medico o al 
Centre de Control. , 

En caso de urgencia el paciente podra requerir 
r&pidamente la atencion de su Medico activando esta funcion. 
10 El equipo llevara grabado el numero de telefono de 

urgencia de su Medico o de la Unidad Central, de manera que 
cuando se pulse esta funcion, la llamada sea automatica y no 
requiera pulsar ningun otro dato adicional. 

15 7.- INFORMACION 

Selecciona y Muestra los datos del Paciente y del Medico 
que lo atiende. 
DOCTOR. 

Muestra los datos del Doctor que atiende al Paciente. 
20 PACIENTE. 

Muestra los datos relativos al Paciente en Tratamiento. 
SELECCION DEL PACIENTE. 

Permite seleccionar uno de los Pacientes dados de Alta. 
FUNCIONES DEL SISTEMA. 
25 Permite visualizar parametros de interes del equipo. 

IMPRESION. 

Permite imprimir las Tablas de los datos almacenados. 
En cuanto al equipo, existen una seria de datos que 
pueden ser de utilidad, como la memoria disponible, versi6n 
30 de las disqueteras, etc. Esta informacion, si bien no es 
vital para el paciente, es de gran utilidad para el 
mantenimiento del equipo. 



8 . - TELEFONO 
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Permite efectuar comunicaciones 
TELEFONO PARA VOZ. 

Permite el uso del Sistema como tel6fono normal de 
llamadas 
5 RECEPCION DEL MENSAJE • 

Permite recibir mensajes a traves del Servicio de 
Mensajes Cortos. 

Por medio de esta funcion, el paciente podra usar el 
Sistema de igual manera que las funciones basicas de un 
10 terminal telefonica GSM convencional. 

En todo momento se podran atender las llamadas recibidas 
siguiendo las instrucciones que aparezcan en pantalla. Solo 
en el caso de estar realizando una an&lisis del Nivel de 
Glucosa en sangre se desactivaran la funcion de llamada 
15 entrante, en cuyo caso esta se desviara al buzon GSM hasta 
que el paciente termine el analisis. 

Estas 8 funciones se han concebido en un entorno 
abierto, que permita en un futuro anadir mas opciones al 
ordenador del terminal movil con solo un cambio de 
20 programacion del equipo, como comunicaciones con modem 
telefonico, descarga de datos sobre un ordenador, etc. 

Ello es posible, gracias a la interfase graf ica de 
representacion del equipo. La unica salvedad de las nuevas 
funciones respecto a las ocho teclas de acceso directo 
25 descritas es que habra que seleccionarlas navegando por la 
pantalla con las teclas de cursor y ejecutando la que se 
elija con la tecla INTRO. 
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REIVINDICACIONES 

5 1.- Sistema de monitorizacion telematica de pacientes que 
consta: 

- Autoanalizar automaticamente un determinado parametro 
fisiologico indicador de una enfermedad determinada, 

10 en una unidad perif6rica (terminal del paciente) , 

pref erentemente portatil. 

- Grabar dicho dato analizadO/ junto con otros datos 
anejos al momento de la medicion efectuada, en una 
base de datos historica, en la memoria de un 

15 ordenador, existente en la propia unidad periferica 

del paciente. 

- Enviar el conjunto de datos grabados en la memoria 
del ordenador de la unidad perif6rica del paciente, 
entre los que se incluye el valor numerico obtenido 

20 del parametro analizado, a una unidad central para su 

procesamiento . 

- Monitorizar cada paciente individualizadamente o en 
grupo, en dicha unidad central y/o en conjuncion con 
otras unidades perifericas (Terminales de 

25 Laboratorios y/o Terminales Mfedicos) . N 

- Enviar una orden de la unidad central a las unidades 
perif§ricas del pacientes y/o a los terminales de 
laboratorios y/o a los terminales ra&dicos, basada en 
el resultado del an&lisis del conjunto de datos 

30 recibidos a partir de la unidad perif§rica del 

paciente y su conf rontaci6n f al menos, con la base de 
datos general de dicha unidad central • 
2.- Sistema de monitorizacion telematica de pacientes 
segun la reivindicaci6n 1 caracterizado porque la 
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comunicaci6n entre la unidad central y las periffericas, y 
viceversa, es por telefonia celular movil. 

3. - Sistema de monitorizaci6n telem&tica de pacientes 
segun las reivindicaciones 1 y 2 caracterizado porque en la 

5 unidad periferica del paciente lcs datos grabados 
constituyen una base historica residente que puede ser 
consultada por el propio paciente, por la unidad central 
y/o por otras unidades perif6ricas. 

4. - Sistema de monitorizaci6n telem&tica de pacientes 
10 segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores en que 

la base de datos hist6rica residente en la unidad 
periferica del paciente pueden intervenir en el 
procesamiento estadistico del conjunto de datos recibidos 
en un momento dado, del propio paciente, y que se lleva a 
15 cabo en la unidad central. 

5. - Sistema de monitorizacion telematica de pacientes 
segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores 
caracterizado porque el ordenador de la unidad periferica 
del paciente consta de un programa que compara el dato 

20 recibido del autoanalizador, junto con los datos anejos 
grabados en el momento del an&lisis, con un conjunto de 
valores de referenda grabados para cada paciente, y emite 
una determinada orden o serial, tanto en la propia unidad 
periferica del paciente, como en las otras unidades, 

25 incluyendo la unidad central, 

6. - Sistema de monitorizacion telematica de pacientes 
segun la reivindicaci6n 5 caracterizado porque el conjunto 
de valores de referenda grabados en el ordenador de la 
unidad periferica del paciente, puede ser modificado con el 

30 tiempo. 

7. - Sistema de monitorizaci6n telematica de pacientes 
segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores 
caracterizado porque la orden o seflal enviada desde la 
unidad central a las perifericas, una vez procesado el 

35 conjunto de datos recibidos previamente, puede consistir 
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indistintamente en una o varias de las siguientes 
indicaciones : 

• medicacion 

• dieta 

5 • tratamiento 

• cambio en la secuencia de controles que debe 
realizar el paciente 

• niveles de alarma ligados a su enfermedad. 

8. - Sistema de monitorizacion telemitica de pacientes 
10 segun la reivindicacion 7 caracterizado porque las ordenes 

o senales de la unidad central son recibidas en las uni- 
dades perifericas del paciente via telef6nica por mensajes 
en el ordenador a traves de un modem o por voz directa. 

9. - Sistema de monitorizacion telematica de pacientes 
15 segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores carac- 
terizado porque el valor fisiologico analizado es la con- 
centracion en sangre u orina de un par&metro bioquimico. 

10 . - Sistema de monitorizacion telematica de pacientes 
segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores carac- 

20 terizado porque el paramecro bioquimico ' analizado es la 
glucosa y los pacientes nonitorizados son diabeticos. 

11. - Sistema de monitorizacion telem&tica de pacientes 
segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores carac- 
terizado porque la unidad central consta de : 

25 Element© Ordenadores Servidores Tolerantes a Fallos 

(Fault Tolerance) Interconectados 
Elemento Sistema Operative Multi&rea 
Elemento Terminales de Consulta 
Elemento Red de Area Local 

30 Elemento Base de Datos 

Elemento Programas de Gestion, Supervisi6n y Control 
Elemento Comunicaciones y Enlaces tipo Encaminador 
(Router) con puerta X.25 o similar y configurable a 
distintas velocidades de transmision 
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Elemento Comunicaciones y Enlaces tipo punto a punto 
a distintas velociciades de transmision> con diversos 
protocolos de ccmunicaciones y circuitos conmutados 
virtuales, conec-ables a distintos tipos de modems, 
5 entre los que se incluyen los de acceso a 

comunicaciones via radio (GSM, DCS, PCN y 
similares) . 

Elemento Completo de Sistema de Suministro de 
Energia Electrica, con unidad de alimentacion 

10 ininterrumpida, conexiones y protecciones. 

- Elementos de Comunicaciones y Enlaces con los 
terminales de paciente, los terminales de medicos y 
los terminales de laboratorio y con cualesquiera 
otros terminales necesarios para intercambio de 

15 informacion y dates 

Elementos Auxiiiares: impresoras, pantallas, y 
similares. 

12. - Sistema de monitorizaci6n telematica de pacientes 
segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores carac- 

20 terizado porque los terminales de laboratorios constan de : 
Elemento ordenadores tipo personal (PC) 
Elemento Programas Operativos para los Ordenadores 
PC 

Elemento Bases de Datos para los Ordenadores PC 
25 Elementos modems para conexi6n a redes telefonicas 

fijas o celulares, anal6gicas o digitales 
Elemento telefonos, fijos y celulares port&tiles, 
digitales o* analogicos 

Otros elementos para interconexi6n con la Unidad 
30 Central, terminales de paciente y terminales de 

medicos 

13. - Sistema de monitorizaci6n telematica de pacientes 
segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores carac- 
terizado los terminales medicos constan de : 
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Elemento ordenaciores tipo personal (PC) portatiles o 
fijos 

Elemento programas operativos para los ordenadores 
Elemento bases ce datos para los ordenadores 
5 Elementos modems para conexi6n a redes telefonicas 

fijas o celulares, anal6gicas o digitales. 
Elemento telefonos moviles celulares digitales o 
analogicos 

Elementos programas especificos para control y 
10 seguimiento de parametros medicos de los pacientes y 

para seguimientc y dialogo con la unidad central, 
terminales de laboratorio y entre terminales medicos 
Elementos programas y equipos de comunicacion, 
enlace, control y seguimiento de la unidad central, 
15 terminales de paciente, terminales de laboratorio y 

otros terminales de medicos. 
14.- Sistema de monitorizacion telemitica de pacientes 
segun cualquier de las reivindicaciones anteriores carac- 
terizado porque el terminal movil del paciente consta de: 
20 * un elemento ordenador personal port&til de tamano 

reducido (de los denominados agenda personal, palm- 
top, calculadora de bolsillo, ADP, etc.) que incluye 
tanto el hardware como el software. 

* un elemento autoanalizador de niveles de glucosa. 

25 * un elemento de terminal telefonico del paciente 

celular digital o analogico (GSM, DCS, PCN, etc.) con 
sus programas y utilidades. 

* un controlador (CPU) cuyas funciones abarcan desde la 
marcaci6n del numero de telfefono de las otras 

30 unidades, hast a la captura de datos del medidor de 

glucosa, su almacenamiento en el ordenador personal y 
su envio a las otras unidades (Unidad Central, 
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terminales de laboratories o terminales. medicos) , que 
contiene : 

• Circuito impreso 

• Equipo microprocesador CMOS de bajo consumo 

5 • Equipo memoria RAM no colateral para almace- 

namiento de datos 

• Equipo memoria Flash EPROM para almacenamiento 
del programa de aplicacion 

• Equipo modulo de criptografia DES para asegurar 
10 las comunicaciones 

• Equipo interconexidn digital SMS con el 
terminal telefonico 

* Elemento Bateria de Alimentaci6n. 

* Elemento "de carcasa donde se integran los elementos 
15 de ordenador personal, el terminal teiefonico y el 

autoanalizador . 

* Elemento programas operativos, de gestion y de 
comunicaci6n, de los distintos elementos de terminal 
de paciente entre si, y con los subsistemas de la 

20 Unidad Central, Terminales de Laboratories y 

Terminales Medicos. 

15.- Aparato, pref erentemente port&til y de 
dimensiones reducidas, de auto-medicion de parametros fi- 
siologicos utilizable como terminal del paciente, en el 
25 sistema de monitorizaci6n telem&tica de las reivindica- 
ciones 1 a 14, que consta de : 

* un elemento ordenador personal port&til de tamano 
reducido (de los denominados agenda personal, palm- 
top, calculadora de bolsillo, ADP, etc.), que in- 
30 cluye tanto el hardware como el software. 



WO 98/31275 



PCT/ES98/00011 



-53- 

* un elemento autoanalizador de niveles de glucosa. 

* un elemento de terminal telef6nico del paciente 
celular digital o analogico (GSM, DCS, PCN f etc.) 
con sus programas y utilidades. 

* un controlador (CPU) cuyas funciones abarcan desde 
la marcacion del numero de tel6fono de las otras 
unidades, hasta la captura de datos del medidor de 
glucosa, su almacenamiento en el ordenador personal 
y su envio a las otras unidades (Unidad Central/ 
terminales de laboratories o terminales medicos), 
que contiene : 

• Circuito impreso 

• Equipo microprocesador CMOS de bajo consume 

• Equipo memoria RAM no colateral para 
almacenamiento de datos 

• Equipo memoria Flash EPROM para almacenamiento 
del programa de aplicacion 

• Equipo modulo de criptografia DES para asegurar 
las comunicaciones 

20 • Equipo interconexion digital SMS con el 

terminal telef6nico 

* Elemento Bateria de Alimentacion. 

* Elemento de carcasa donde se integran los elementos 
de ordenador personal , el terminal telef6nico y el 

25 autoanalizador. 

* Elemento programas operativos, de gesti6n y de 
comunicacion, de los distintos elementos de terminal 
de paciente entre si, y con los subsistemas de la 
Unidad Central, Terminales de Laboratories y 

30 Terminales Medicos. 
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